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No  0026

EL DIRECTOR EJECUTIVO DE LA AGENCIA
DE REGULACIÓN Y CONTROL FITO

Y ZOOSANITARIO

Considerando:

Que, el artículo 13 de la Constitución de la República del 
Ecuador, establece que las personas y colectividades tienen 
derecho al acceso seguro y permanente a alimentos sanos, 
sufi cientes y nutritivos; preferentemente producidos a nivel 
local y en correspondencia con sus diversas identidades y 
tradiciones culturales. El Estado ecuatoriano promoverá la 
soberanía alimentaria;

Que, el artículo 281 numeral 13 de la Constitución de la 
República del Ecuador, establece que la soberanía alimentaria 
constituye un objetivo estratégico y una obligación del 
Estado para garantizar que las personas, comunidades, 
pueblos y nacionalidades alcancen la autosufi ciencia de 
alimentos sanos y culturalmente apropiados de forma 
permanente. Para ello, será responsabilidad del Estado: 
Prevenir y proteger a la población del consumo de alimentos 
contaminados o que pongan en riesgo su salud o que la 
ciencia tenga incertidumbre sobre sus efectos;

Que, el artículo 397 numeral 3 de la Constitución de la 
República del Ecuador, establece que el Estado regulará la 
producción, importación, distribución, uso y disposición 
fi nal de materiales tóxicos y peligrosos para las personas 
o el ambiente;

Que, el artículo 12 de la Ley Orgánica de Sanidad 
Agropecuaria publicada en el Registro Ofi cial Suplemento 
Nro. 27 de 03 de julio de 2017, establece “Créase la 
Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario, 
entidad técnica de derecho público, con personería jurídica, 
autonomía administrativa y fi nanciera, desconcentrada, 
con sede en la ciudad de Quito y competencia nacional, 
adscrita a la Autoridad Agraria Nacional. A esta Agencia le 
corresponde la regulación y control de la sanidad y bienestar 
animal, sanidad vegetal y la inocuidad de los alimentos 
en la producción primaria, con la fi nalidad de mantener 
y mejorar el estatus fi to y zoosanitario de la producción 
agropecuaria […]”;

Que, mediante Disposición General Sexta de la Ley 
Orgánica de Sanidad Agropecuaria, publicada en el Registro 
Ofi cial Suplemento Nro. 27 de 03 de julio de 2017, establece 
que en virtud de la presente Ley el personal, patrimonio, 
activos y pasivos de la actual Agencia de Aseguramiento 
de la Calidad del Agro- AGROCALIDAD- se integrarán 
a la Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario, 
la misma que asumirá las representaciones, delegaciones, 
derechos, obligaciones, activos y pasivos de la primera;

Que, el artículo 13 literal n) de la Ley Orgánica de Sanidad 
Agropecuaria publicada en el Registro Ofi cial Suplemento
Nro. 27 de 03 de julio de 2017, establece que una de 
las competencias y atribuciones es regular, controlar y 
supervisar el uso, producción, comercialización y tránsito 
de plantas, productos vegetales, animales, mercancías 

pecuarias, artículos reglamentados e insumos agroquímicos, 
fertilizantes y productos veterinarios;

Que, el artículo 13 literal r) de la Ley Orgánica de Sanidad 
Agropecuaria publicada en el Registro Ofi cial Suplemento 
Nro. 27 de 03 de julio de 2017, establece que una de las 
competencias y atribuciones es Regular y controlar el 
sistema fi to y zoosanitario y el registro de personas naturales, 
jurídicas, agentes económicos, productores de plantas, 
productos vegetales, animales, mercancías pecuarias, 
artículos reglamentados y de insumos agropecuarios, 
operadores orgánicos con fi nes comerciales y de centros de 
faenamiento; y la información adicional que se establezcan 
el reglamento a La Ley;

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nº 1952, publicada en 
el Registro Ofi cial No. 398 del 12 de agosto del 2004, se 
designa al Ministerio de Agricultura y Ganadería a través 
del Servicio Ecuatoriano de Sanidad Agropecuaria, SESA 
(hoy Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario), 
como Autoridad Nacional Competente, responsable de 
velar por el cumplimiento de la Decisión 436, Norma 
Andina para el Registro y Control de Plaguicidas Químicos 
de Uso Agrícola (hoy Decisión 804);

Que, el artículo 89 del Estatuto de Régimen Jurídico 
Administrativo de la Función Ejecutiva, publicada en el 
Registro Ofi cial 536 de 18 de marzo de 2002, establece 
que los actos administrativos que expidan los órganos 
y entidades sometidos a este estatuto se extinguen o 
reforman en sede administrativa de ofi cio o a petición del 
administrado;

Que, mediante Acción de Personal No. 911 de 01 de junio del 
2017, la Máster Otilia Vanessa Cordero Ahiman, Ministra 
de Agricultura y Ganadería, designa al Máster Milton 
Fernando Cabezas Guerrero, como Director Ejecutivo de 
la Agencia Ecuatoriana de Aseguramiento de la Calidad del 
Agro –AGROCALIDAD;

Que, mediante Resolución 0162 de 22 de marzo del 2015 
publicado en el Registro Ofi cial N° 599 de 01 de octubre 
de 2015 en el cual se aprueba las modalidades A, B y C, 
para autorizar la ampliación de uso en cultivos menores por 
historial de uso y dosis de plaguicidas;

Que, mediante Memorando Nro. AGR-AGROCALIDAD/
CRIA-2018-0105-M, de 15 de febrero de 2018, 
la Coordinadora General de Registros de Insumos 
Agropecuarios informa al Director Ejecutivo que […] 
solicita su autorización para que la Dirección de Asesoría 
Jurídica inicie el proceso correspondiente a fi n de que se 
emita la modifi cación de la Resolución 0162, para lo cual se 
anexa el proyecto de modifi cación consensuado, el mismo 
que es aprobado mediante sumilla inserta en el documento, 
y;

En uso de las atribuciones legales que le concede la Ley 
Orgánica de Sanidad Agropecuaria y el Estatuto Orgánico 
de Gestión Organizacional por procesos de la Agencia 
Ecuatoriana de Aseguramiento de la Calidad del Agro-
AGROCALIDAD.
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Resuelve:

Artículo 1.- Aprobar la modalidad A para autorizar 
la ampliación de uso en cultivos menores ejecutando 
un (1) ensayo de efi cacia por cada complejo cultivo-
plaga específi co; la modalidad B para autorizar el uso 
de plaguicidas en cultivos menores, bajo el proceso de 
homologación de registros; y la modalidad C para autorizar 
la ampliación de uso en cultivos menores por historial de 
uso y dosis de plaguicidas.

Artículo 2.- La presente Resolución se aplicará a todas 
las personas naturales y/o jurídicas que posean registros 
vigentes de plaguicidas de uso agrícola obtenidos ante 
AGROCALIDAD ahora la AGENCIA, y requieran ampliar 
el uso de sus productos en cultivos menores.

Artículo 3.- Para los datos de límites máximos de residuos 
(LMR) del cultivo menor del cual se está solicitando 
la autorización de ampliación de uso del plaguicida se 
utilizará la información del CODEX ALIMENTARIUS, 
Agencia de Protección Ambiental de Estados Unidos (EPA), 
FAO, Unión Europea (UE) y de autoridades nacionales 
competentes.

En el caso que el dato no esté presente en las fuentes 
descritas se deberá declarar el límite detectable de 0,01 mg/
kg.

Artículo 4.- Para los datos de período de carencia se 
deberá presentar el sustento del formulador o una fuente 
ofi cial o científi ca, organismos internacionales, autoridades 
nacionales competentes, en el caso de no existir los datos 
necesarios, en última instancia previo análisis y ejecución 
de ensayos de residuos en el país, la AGENCIA aceptará el 
criterio técnico del titular del registro.

Artículo 5.- El plaguicida de uso agrícola que obtenga la 
ampliación de uso en un cultivo menor que se encuentre 
agrupado, de acuerdo a la información que consta en 
el anexo I que forma parte de la presente Resolución, 
obtendrá automáticamente la ampliación de uso para todos 
los cultivos menores que forman parte de la agrupación, 
sin ser necesario la presentación de ninguna información 
adicional.

Artículo 6.- En caso de que la dosis para el cultivo 
menor sea superior a la(s) dosis previa(s) aprobada(s) del 
producto objeto de la ampliación de uso, se deberá incluir 
el Informe de evaluación de riesgo por nuevo uso, aprobado 
por el Ministerio del Ambiente; únicamente aplicará para 
plaguicidas con registro bajo Norma Andina.

Artículo 7.- El titular del registro del plaguicida que 
ampliará su uso a un cultivo menor, podrá escoger 
cualquiera de las modalidades que constan en la presente 
Resolución.

Artículo 8.- El titular del registro en virtud del uso 
responsable del producto decidirá solicitar la ampliación de 
uso para algunos o todos los cultivos de las agrupaciones de 
cultivos menores.

Artículo 9.- MODALIDAD A.- Para la autorización 
de la ampliación de uso en el cultivo menor, el titular 

del registro deberá presentar la solicitud de acuerdo al 
formato establecido en el anexo II (documento que forma 
parte integrante de la presente Resolución) y anexando 
el protocolo de ensayo de efi cacia para su aprobación de 
acuerdo a la normativa vigente.

Artículo 10.- El titular del registro del plaguicida que ha 
sido autorizado, deberá ejecutar un (1) ensayo de efi cacia 
por cada complejo cultivo-plaga específi co, dentro del plazo 
estipulado en la Disposición Transitoria y presentará ante la 
AGENCIA los resultados de dicho ensayo conjuntamente 
con todos los requisitos y procedimientos establecidos en 
la normativa vigente para legalizar la ampliación, con la 
fi nalidad de incluir su nuevo uso en la etiqueta.

Artículo 11.- MODALIDAD B.- Autorizar el uso de 
plaguicidas en cultivos menores, bajo la modalidad de 
homologación de registros.

Artículo 12.- La homologación de registros, consiste en 
validar el uso del plaguicida en un complejo cultivo–plaga 
aprobado en un país del exterior, para su ampliación de uso 
en cultivos menores en Ecuador.

Artículo 13.- Para homologar un registro y validar el uso 
en un complejo cultivo-plaga para un cultivo menor en 
el Ecuador, el plaguicida de uso agrícola debe ser de las 
mismas características: ingrediente activo, concentración y 
tipo de formulación.

Artículo 14.- La AGENCIA validará toda la información 
técnica (dosis en rango, phi, época y frecuencia de 
aplicación, expresión de dosis) tal cual como conste en los 
documentos emitido por la Autoridad Nacional Competente 
del país del cual se va a homologar el uso.

Artículo 15.- Para la autorización de la ampliación de uso en 
el cultivo menor, el titular del registro del plaguicida deberá 
presentar la solicitud de acuerdo al formato establecido 
en el anexo II (documento que forma parte de la presente 
Resolución), anexando la siguiente documentación:

a) Carta de autorización original emitida por el titular 
del registro del país donde está registrado el uso a 
homologar, debidamente legalizada, apostillada o 
consularizada según corresponda, que permita la 
utilización de la información al titular del registro en 
Ecuador del plaguicida que va a obtener la ampliación 
de uso en el cultivo menor. No será necesaria la 
presentación de la carta de autorización, en caso de 
tratarse de la misma empresa o una fi lial.

b) Información técnica del plaguicida emitida por el 
titular del registro del país donde está registrado el 
uso a homologar, la misma que se adjuntará a la carta 
de autorización, según el formato que consta en el 
Anexo III (documento que forma parte de la presente 
Resolución).

c) Copia del certifi cado de registro vigente del plaguicida 
emitido por la Autoridad Nacional Competente del 
país donde está registrado el producto con el uso a 
homologar, en el que conste la siguiente información 
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mínima: nombre comercial del producto, ingrediente 
activo, concentración, tipo de formulación, nombre 
común y científi co del cultivo, nombre común y 
científi co de la plaga, dosis de aplicación.

 En el caso que en el certifi cado de registro no conste 
la información requerida, se deberá presentar, 
adicionalmente, copia de otros documentos emitidos 
o validados por la Autoridad Nacional Competente 
del país donde está registrado el producto con el uso a 
homologar, con los que se complete los datos detallados 
en el párrafo anterior.

d) Período de carencia y límites máximos de residuos 
(LMR) para el cultivo menor del cual se está solicitando 
la autorización de ampliación de uso del plaguicida.

e) Proyecto de etiqueta con los cambios propuestos.

Artículo 16.- MODALIDAD C.- Establecer la modalidad 
de ampliación de uso en cultivos menores por historial de 
uso y dosis de plaguicidas de uso agrícola.

Artículo 17.- Para iniciar el proceso de ampliación de uso 
bajo la modalidad de historial de uso y dosis, La Agencia 
receptará el ofi cio emitido por el gremio legalmente 
establecido de productores del cultivo menor, en el que se 
detalle los plaguicidas utilizados en el control fi tosanitario, 
de acuerdo al formato establecido en el Anexo IV (que 
forma parte integrante de la presente Resolución.)

Artículo 18.- La información del gremio legalmente 
establecido de productores del cultivo menor, deberá
contener los siguientes datos para cada uno de los 
plaguicidas utilizados:

a) Nombre de la fi nca

b) Ubicación de la finca (provincia, cantón, dirección)

c) Teléfono y correo electrónico de la fi nca.

d) Número de hectáreas en producción

e) Nombre comercial del plaguicida.

f) Ingrediente(s) activo(s).

g) Concentración(es).

h) Tipo de formulación.

i) Número de registro.

j) Nombre común de la plaga controlada.

k) Nombre científico de la plaga controlada.

l) Dosis.

m) Frecuencia de aplicación.

n) Gasto de agua en litros/hectárea (l/ha).

o) Período de carencia.

p) Límites máximos de residuos del país de destino de las 
exportaciones si fuese el caso

Artículo 19.- La AGENCIA analizará técnicamente 
y validará la información presentada de acuerdo a los 
criterios de buenas prácticas agrícolas y cuidado de la salud 
y ambiente, para los complejos cultivo-plaga de cada uno 
de los productos que posean el potencial para obtener la 
ampliación de uso.

Artículo 20.- La AGENCIA convocará a reunión técnica 
mediante ofi cio dirigido a los titulares de los registros 
de plaguicidas de uso agrícola, notifi cando que su(s) 
producto(s) ha(n) sido identifi cado(s) con el potencial para 
obtener la ampliación de uso en un complejo cultivo-plaga 
específi co para que se pronuncien técnicamente sobre su 
participación dentro del proceso de ampliación de uso bajo 
esta modalidad.

Artículo 21.- Como parte del proceso, la AGENCIA 
realizará mínimo dos visitas técnicas a una de las fi ncas 
que forman parte del gremio legalmente establecido de 
productores del cultivo menor, y desarrollará un ensayo de 
verifi cación de los plaguicidas que hayan sido aprobados 
dentro de la reunión técnica con los titulares de registro, 
siguiendo la metodología del protocolo patrón de ensayos 
de efi cacia que consta en el Anexo 6 de la Resolución 630 
Manual Técnico Andino de la CAN.

Artículo 22.- Luego de recibir la notifi cación emitida por 
la AGENCIA, para la legalización de la ampliación de uso 
en el cultivo menor, el titular del registro deberá presentar 
la solicitud de acuerdo al formato establecido en el Anexo 
Nro. 1, formato 2, de la Resolución 630 Manual Técnico 
Andino de la CAN, anexando la siguiente documentación:

a) Período de carencia y límites máximos de residuos 
(LMR) para el cultivo menor del cual se está solicitando 
la autorización de ampliación de uso del plaguicida.

b) Proyecto de etiqueta con los cambios propuestos.

DISPOSICIÓN GENERAL

Primera.- Para efectos de la presente Resolución se 
entenderá por cultivos menores aquellos con escasa o nula 
oferta de plaguicidas de uso agrícola requeridos para el 
manejo fitosanitario; los mismos se detallan en el listado 
que constan en el Anexo I (el mismo que forma parte 
integrante de la presente Resolución).

Segunda.- La AGENCIA podrá negar o cancelar la 
ampliación de uso en cultivos menores por razones de 
carácter técnico y/o fi tosanitario, debidamente motivados.

DISPOSICIÓN TRANSITORIA

Única.- Exonerar el pago de servicios de los ensayos de 
eficacia para la ampliación de uso en cultivos menores 
hasta el 31 de diciembre de 2020, cumplido este período 
la AGENCIA analizará la procedencia de la extensión del 
plazo.
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DISPOSICIÓN DEROGATORIA

Única.- Deróguese la Resolución 162 de 22 de junio de 
2015 publicado en el Registro Ofi cial N° 599 de 01 de 
octubre de 2015 en el cual se aprueba las modalidades 
A, B y C, para autorizar la ampliación de uso en cultivos 
menores por historial de uso y dosis de plaguicidas.

DISPOSICIONES FINALES

Primera.- La presente Resolución entrará en vigencia a 
partir de su publicación en el Registro Ofi cial.

Segunda.- De la ejecución de la presente Resolución 
encárguese a la Coordinación General de Registros de 
Insumos Agropecuarios a través de la Dirección de Registros 
de Insumos Agrícolas de la Agencia de Regulación y 
Control Fito y Zoosanitario.

COMUNÍQUESE, CÚMPLASE Y PUBLÍQUESE.

Dado en Quito, D.M. 29 de marzo del 2018.

f.) Mgs. Milton Fernando Cabezas Guerrero, Director 
Ejecutivo de la Agencia de Regulación y Control Fito y 
Zoosanitario.
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No. 0028

EL DIRECTOR EJECUTIVO DE LA AGENCIA
DE REGULACIÓN Y CONTROL FITO

Y ZOOSANITARIO

Considerando:

Que, el artículo 13 de la Constitución de la República del 
Ecuador, establece que “las personas y colectividades tienen 
derecho al acceso seguro y permanente a alimentos sanos, 
sufi cientes y nutritivos; preferentemente producidos a nivel 
local y en correspondencia con sus diversas identidades y 
tradiciones culturales”;

Que, el numeral 13 del artículo 281 de la Constitución 
de la República del Ecuador, establece que la soberanía 
alimentaria constituye un objetivo estratégico y una 
obligación del Estado para que las personas, comunidades, 
pueblos y nacionalidades dispongan de alimentos sanos 
y culturalmente apropiados de forma permanente. Para
ello, será responsabilidad del Estado: Prevenir y proteger 
a la población del consumo de alimentos contaminados 
o que pongan en riesgo su salud o que la ciencia tenga
incertidumbre sobre sus efectos;

Que, el artículo 12 de la Decisión del Acuerdo de 
Cartagena No. 515, publicado en el Registro Ofi cial 
No. 602, del 21 de junio de 2002, los Países Miembros, 
“adoptarán las normas sanitarias y fi tosanitarias que estimen 
necesarias para proteger y mejorar la sanidad animal y 
vegetal de la Subregión, y contribuir al mejoramiento de la
salud y la vida humana, siempre que dichas normas estén
basadas en principios técnico-científi cos, no constituyan 
una restricción innecesaria, injustifi cada o encubierta 
al comercio intrasubregional, y estén conformes con el 
ordenamiento jurídico comunitario.”;

Que, mediante Disposición General Sexta de la Ley 
Orgánica de Sanidad Agropecuaria, publicada en el Registro 
Ofi cial Suplemento Nro. 27 de 03 de julio de 2017, establece 
que en virtud de la presente Ley el personal, patrimonio, 
activos y pasivos de la actual Agencia de Aseguramiento 
de la Calidad del Agro- AGROCALIDAD- se integrarán 
a la Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario, 
la misma que asumirá las representaciones, delegaciones, 
derechos, obligaciones, activos y pasivos de la primera;

Que, el marco de la Organización Mundial del Comercio 
(OMC), el Acuerdo sobre la Aplicación de Medidas 
Sanitarias y Fitosanitarias (AMSF), establece que los países 
miembros tienen derecho a adoptar las medidas sanitarias 
y fi tosanitarias necesarias para proteger la salud y la vida 
de las personas y de los animales o para preservar los 
vegetales;

Que, el artículo 12 de la Ley Orgánica de Sanidad 
Agropecuaria, publicada en el Registro Ofi cial Suplemento 
N° 27 de 03 de julio del 2017, establece que se cree la
Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario,
entidad técnica de derecho público, con personería jurídica, 
autonomía administrativa y fi nanciera, desconcentrada, con 
sede en la ciudad de Quito y competencia nacional, adscrita 
a la Autoridad Agraria Nacional;

Que, el artículo 13 literal c) de la Ley Orgánica de Sanidad 
Agropecuaria publicada en el Registro Ofi cial Suplemento
N° 27 de 03 de julio del 2017, establece que son competencias 
y atribuciones de la Agencia las siguientes: Prevenir el 
ingreso, establecimiento y diseminación de plagas, así 
como controlar y erradicar las plagas y enfermedades 
cuarentenarias y no cuarentenarias reglamentadas de los 
vegetales y animales;

Que, el artículo 21 de la Ley Orgánica de Sanidad 
Agropecuaria publicada en el Registro Ofi cial Suplemento 
N° 27 del 3 de julio de 2017, establece que el control 
fi tosanitario en los términos de esta Ley, es responsabilidad 
de la Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario, 
tiene por fi nalidad prevenir y controlar el ingreso, 
establecimiento y la diseminación de plagas que afecten a 
los vegetales, productos vegetales y artículos reglamentados 
que representen riesgo fi tosanitario. El control fi tosanitario 
y sus medidas son de aplicación inmediata y obligatoria 
para las personas naturales o jurídicas, públicas o privadas, 
dedicadas a la producción, comercialización, importación y 
exportación de tales plantas y productos;

Que, mediante Acción de Personal No. 911, de 01 de junio 
del 2017, la señora Vanessa Cordero Ahiman, Ministra de 
Agricultura y Ganadería, nombra como Director Ejecutivo 
de AGROCALIDAD, al Ing. Milton Fernando Cabezas 
Guerrero;

Que, mediante Resolución DAJ-2014132-0201.0033 del 06 
de marzo del 2014, aprueba la Guía de Control de Pasajeros 
Internacionales y sus equipajes, en la cual, en el punto 5.2. 
Factores de riesgo a considerar para el control, identifi ca los 
factores de riesgo de los pasajeros para su control selectivo;

Que, mediante Resolución 166 de 29 de diciembre de 
2017, el Director Ejecutivo resuelve en su artículo 1: 
“Artículo 1.- Para el normal funcionamiento de la Agencia 
de Regulación y Control Fito y Zoosanitario se mantendrá 
las atribuciones y competencias, estructura, organización, 
patrimonio, activos y pasivos, de la ex AGROCALIDAD, 
de conformidad con lo establecido en el inciso tercero del 
artículo 12 de la Ley Orgánica de Sanidad Agropecuaria;” 
“Validar y ratifi car en todos sus términos y en el marco de 
las disposiciones legales todos los actos y hechos de mero 
trámite administrativo emanados por AGROCALIDAD a 
partir del 3 de julio de 2017;”

Que, mediante Memorando Nro. AGR-AGROCALIDAD/
CSV-2018-000130-M, de 02 de marzo de 2018, la 
Coordinadora General de Sanidad Vegetal solicita a la 
Directora General de Asesoría Jurídica la legalización de la 
Resolución que tiene como anexo el documento “Directrices 
para informar la ejecución de eventos agrícolas y visitas 
provenientes del exterior como medida de prevención del 
ingreso de Fusarium oxysporum f. sp. cubense Raza 4 
Tropical a Ecuador”, el mismo que es aprobado mediante 
sumilla inserta en el documento, por la máxima autoridad 
de la institución, y;

En uso de las atribuciones legales que le concede la Ley 
Orgánica de Sanidad Agropecuaria y el Estatuto Orgánico 
de Gestión Organizacional por procesos de la Agencia 
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